Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vaxelis
injek¢ni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta), hepatitidé B (rDNA), poliomyelitidé

(inaktivovana) a konjugovana vakcina proti Haemophilus typu b (adsorbovana).

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucink,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SNk

Co je Vaxelis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vaxelis podan Vasemu ditéti
Jak se Vaxelis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vaxelis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Vaxelis a k ¢emu se pouziva

Vaxelis je vakcina, ktera pomaha chranit Vase dité proti zaskrtu, tetanu, ¢ernému kasli, hepatitidé B,
détské obrné a vaznym onemocnénim, které vyvolava bakterie Haemophilus influenzae typu b.
Vaxelis je urena pro déti od Sesti tydni veku.

Vakcina stimuluje télo, aby si vytvarelo vlastni ochranu (protilatky) proti bakteriim a virtim,
zpisobujicim tyto choroby:

Zagkrt: bakterialni infekce, ktera obvykle postihuje nejprve hrdlo a vyvolava bolest a otok, ktery
muze vést k uduseni. Bakterie rovnéz uvoliuji jedovaty toxin (jed), ktery mize poskodit srdce,
ledviny a nervy.

Tetanus (Casto nazyvano strnuti ije): tetanus obvykle vyvolavaji bakterie tetanu pronikajici do
hluboké rany. Bakterie uvolnuji toxin (jed), ktery vyvolava svalové kiece, coz vede k
neschopnosti dychat a pfipadné i k uduseni.

Cerny kasel (¢asto nazyvany pertuse nebo davivy kasel) je vysoce nakazlivé infekéni
onemocnéni, které postihuje dychaci cesty. Zptsobuje tézké zachvaty kasle, které mohou vést

k problémtim s dychanim. Kasel byva ¢asto doprovazen ,,davivymi* zvuky. KaSel mtze trvat
jeden az dva mésice, i déle. Cerny kasel miize byt také piic¢inou usni infekce, zan&tu pridusek
(bronchitidy) s vleklym pribéhem, zanétu plic (pneumonie), zachvatii kieci, poskozeni mozku a
dokonce smrti.

Hepatitida B je zpiisobena virem hepatitidy B. Zptsobuje otok (zanét) jater. U nékterych osob
se virus vyskytuje v téle dlouhou dobu a maze vést k zadvaznym porucham funkce jater, véetné
rakoviny jater.

Poliomyelitidu (Casto nazyvéana détska obrna) vyvolavaji viry, které zasahuji nervy. To muze
vést k ochrnuti nebo svalové slabosti, a to nejcastéji dolnich koncetin. Ochrnuti svald, které
umoznuji dychani a polykani, mize mit fatalni nasledky.

Infekce Haemophilus influenzae typu b (Casto nazyvana jen infekce Hib) jsou zavaznymi
bakteridlnimi infekcemi. Vyvolavaji meningitidu (zanét mozkovych blan), kterd maze vést
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k poskozeni mozku, hluchoté, epilepsii, nebo ¢astecnému oslepnuti. Infekce mtize také zptsobit
zanét a otok hrdla, coz zplsobi potiZe pii polykani a dychéni. Infekce miiZze postihnout i jiné
¢asti téla jako je krev, plice, kiize, kosti a klouby.

Diilezité informace o poskytované ochrané

2.

Vaxelis pomaha predchazet témto nemocem pouze v piipadé€, Ze jsou zpiisobeny bakteriemi
nebo viry obsaZzenymi ve vakcin€. Vaxelis nechrani Vase dité proti nemocem zpisobenym
jinymi bakteriemi a viry, které mohou vyvolat podobné piiznaky.

Vakcina neobsahuje zadné zivé bakterie ani viry a nemtize vyvolat Zadné infekéni onemocnéni,
proti kterym chrani.

Stejné jako u jinych vakcin nemusi ptipravek Vaxelis chranit 100 % vSech o¢kovanych déti.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vaxelis podan Vasemu ditéti

Abyste m¢li jistotu, Ze je Vaxelis pro Vase dit¢ vhodna, porad’te se se svym l¢karem nebo zdravotni
sestrou, pokud se Vaseho ditéte tyka néktery z nize uvedenych bodd. Pokud nécemu nebudete
rozumét, pozadejte svého lékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestru o vysvétleni.

Nepodavejte Vaxelis, pokud Vase dité:

mélo dychaci obtize nebo otok tvare (anafylaktickd reakce) po podani predchozi davky

ptipravku Vaxelis

ma alergické (hypersenzitivni) reakce

- po podani vakciny Vaxelis nebo vakciny proti zaskrtu, tetanu, Cernému kasli,
poliomyelitid€, hepatitidé B nebo Hib,

- na kteroukoli slozku uvedenou v bod¢ 6,

- naneomycin, streptomycin nebo polymyxin B (antibiotika), glutaraldehyd nebo
formaldehyd, nebot’ tyto latky se pouzivaji pfi vyrob¢ vakciny,

bylo postizeno zavaznou reakci poskozujici mozek (encefalopatie) do 7 dnli po predchozim

ockovani acelularni nebo celobunéénou vakcinou proti cernému kasli,

trpi nekontrolovanym onemocnénim nebo zavaznym onemocnénim postihujicim mozek

(nekontrolovana neurologicka porucha) nebo nekontrolovanou epilepsii.

Upozornéni a opatieni

Pred ockovanim se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou pokud:

Vase dit¢ trpi stfedné t€Zkym nebo tézkym akutnim onemocnénim s horeckou nebo bez ni (ma
napt. bolest v krku, kaSel, nachlazeni nebo chtipku). O¢kovani vakcinou Vaxelis miize byt
odlozeno, nez bude Vasemu ditéti 1épe.
po podani vakciny proti cernému kasli se u Vaseho ditéte vyskytla kterakoli z nasledujicich
reakci (je nutné peclive zvazit, zda podat dalsi davku vakciny):
- horecka 40,5 °C nebo vyssi béhem 48 hodin po ockovani bez jiné zjistitelné priciny,
- ochablost, nereagovani nebo bezvédomi ve 48 hodinach po pfedchozim o¢kovani,
- neustaly plac déle nez 3 hodiny (dité nelze utisit) ve 48 hodinach po ockovani.

dit¢ mélo kiece s horeCkou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnli po ockovani.
se u Vaseho ditéte diive objevil syndrom Guillain-Barré (do¢asné znecitlivéni a ochrnuti) po
podani vakciny obsahujici tetanovy toxoid (inaktivovana forma tetanového toxoidu). Lékar
rozhodne, zda Vaxelis Vasemu ditéti podat.
je Vase dité 1éceno napft. kortikoidy, chemoterapii nebo radioterapii, nebo ma nemoc, ktera
potlacuje nebo oslabuje schopnost téla bojovat s infekci. Doporucuje se o¢kovani odlozit az do
ukonceni 1é€by nebo vyléceni nemoci. Nicméné détem s dlouhotrvajicimi problémy s imunitnim
systémem jako je naptiklad infekce HIV (AIDS) ma byt vakcina Vaxelis podana, i kdyz jejich
ochrana nemusi byt tak dobra jako u déti, jejichz imunitni systém je zdravy.
Vase dité trpi nediagnostikovanym onemocnénim mozku nebo epilepsii, ktera neni pod
kontrolou. Jakmile je stav je stabilizovan, 1ékat nebo zdravotni sestra posoudi potencialni pfinos
ockovani.
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. Vase dité trpi zachvaty béhem horecky nebo jsou zachvaty v rodinné anamnéze.

. dit¢ ma dlouhodobé¢ problémy s krvacenim pii drobném fiznuti nebo se mu snadno tvofi
podlitiny. Lékat Vam poradi, zda by dité mélo byt ockovano vakcinou Vaxelis.
. dité se narodilo velmi piedcasné (do 28. tydne téhotenstvi vetné). U téchto déti se miize ve

dvou az tfech dnech po ockovani prodlouzit doba mezi dechy.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vaxelis

Informujte svého lékare nebo zdravotni sestru o vSech lécich nebo vakcinach, které Vase dité uziva/
pouziva, které v nedavné dob¢ uzivalo/ pouzivalo nebo které mozna bude uzivat/ pouZzivat.

Vaxelis miiZze byt podavana soucasné s jinymi vakcinami, jako jsou pneumokokové vakciny, vakciny
proti spalni¢kam, pfiusnicim a zardénkam, rotavirové vakciny nebo vakciny proti meningokoktim.

Lékar nebo zdravotni sestra tyto injekce poda do riiznych mist a na kazdou pouzije novou stiikacku a
jehlu.

3. Jak se Vaxelis pouziva

Vakcina Vaxelis bude podana Vasemu ditéti 1ékafem nebo zdravotni sestrou, kteti jsou vyskoleni pro
podani vakcin a ktefi jsou vybaveni tak, aby dokazali fesit jakoukoli méné ¢astou zavaznou alergickou
reakci na o¢kovani (viz bod 4 Mozné nezadouci u¢inky).

Lékat nebo zdravotni sestra budou Vaxelis aplikovat do stehna ditéte (u kojencii starSich 6 tydnii)
nebo do paze (u déti starSich nez jeden rok).

Doporucend davka ptipravku je:

Prvni vakcinace (zakladni o¢kovani)

Vase dit¢ dostane dve nebo tfi injekce, vZdy s odstupem nejméné jednoho mesice. Lékar, nebo
zdravotni sestra Vam fekne, kdy se ma dité dostavit na dalsi davku podle mistniho ockovaciho
programu.

Dalsi injekce (pfeockovani)

Po zékladnim ockovani bude Vase dité pteockovano, a to v souladu s mistnimi doporu¢enimi, nejméné
6 mésicti po posledni davce zakladniho o¢kovani. Lékatr Vas bude informovat, kdy by tato davka méla
byt podéna.

Pokud dité vynecha jednu davku vakciny Vaxelis

Jestlize Vase dité nedostalo davku v dohodnutém terminu, je diilezité kontaktovat 1ékate nebo
zdravotni sestru, ktefi rozhodnou o terminu pro podani vynechané davky.

Je dulezité uposlechnout rad Vaseho Iékare nebo zdravotni sestry tak, aby Vase dité dokoncilo celé
ockovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi dostate¢na.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti této vakciny, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo
zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky, miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
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Zavainé alergické reakce

Musite IHNED vyhledat 1ékate, pokud se po aplikaci injekce a odchodu z ordinace objevi kterykoli z
téchto ptiznaku:

. potize s dychanim

. namodraly jazyk nebo rty

. vyrazka

. otok oblic¢eje nebo hrdla

. nizky krevni tlak zptisobujici zavraté nebo kolaps.

Pokud se tyto reakce vyskytnou, dochazi k nim zpravidla velmi rychle po podani injekce, dité je
obvykle jesté ve zdravotnickém zatfizeni nebo v ordinaci 1¢ékare.

Zavazné alergické reakce po aplikaci jakékoli vakciny jsou velmi vzacné (mohou se objevit
maximalné u 1 z 10 000 osob).

DalSi nezadouci uc¢inky

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafi, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi.

. Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 osob) jsou:
. snizena chut’ k jidlu
. podrazdénost,
. plac
. zvraceni
. spavost nebo ospalost
. horecka (teplota 38 °C nebo vyssi)
. bolest, zarudnuti nebo otok v misté vpichu
. Casté nezadouci G¢inky (mohou se objevit maximalné u 1 z 10 osob):
. prijem
. zatvrdnuti, uzlik (nodul) v misté vpichu
. podlitina na misté vpichu
. Meéné casté nezadouci ucinky (mohou se objevit maximalné u 1 ze 100 osob):
. vyrazka
. teplo, vyrazka v misté vpichu
. zvySena chut k jidlu
. bolest zaludku
. nadmérné poceni
. kasel
. prekrveni nosni sliznice a ryma
. bledost
. poruchy spéanku, vcetné neschopnosti se dobie vyspat
. neklid
. zdufelé uzliny na krku, podpazi nebo tiislech
. pocit tnavy
. ochablost

Dalsi nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny vyse, byly obc¢as hlaSeny u jinych vakcin proti difterii,
tetanu, pertusi, poliomyelitid¢, hepatitidé B nebo Haemophilus influenzae typu b (Hib):

. alergicka reakce, zavazna alergicka reakce (anafylakticka)

. rozsahly otok okované koncetiny

. zéachvaty (kiece) s horeckou nebo bez ni

. stavy podobné Soku, nebo bledost, ochablost a nereagovani na podnéty.
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Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlésit také pfimo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezaddoucich
ucink mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Vaxelis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Vaxelis obsahuje
Lécivé latky na jednu davku (0,5 ml):

Diphtheriae anatoxinum'

Tetani anatoxinum'

Antigena Bordetellae pertussis '
Pertussis anatoxinum (PT)
Haemagglutinium filamentosum (FHA)
Pertactinum (PRN)
Fimbriae typi 2 et 3 (FIM)

Antigenum tegiminis hepatitidis B>’

Virus Poliomyelitidis (inactivatum)®
Typus 1 (Mahoney)
Typus 2 (MEF-1)
Typus 3 (Saukett)

Polysaccharidi Haemophili influenzae typus b
(Polyribosylribitoli phosphas)

. . . . 2
conjunctum cum proteinum meningococci typus b

"adsorbovéano na fosfore¢nan hlinity (0,17 mg AI’")

ne méné nez 20 [U
ne méné nez 40 [U

20 mikrogrami
20 mikrogramil
3 mikrogramy
5 mikrogramt
10 mikrogramii

40 D jednotek antigenu’
8 D jednotek antigenu’
32 D jednotek antigenu’

3 mikrogramy
50 mikrogramt

*adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity sulfat (0,15 mg AI’")
3 vyrobeno rekombinantni DNA technologii v kvasinkovych buiikach Saccharomyces cerevisiae

4 v ~1 s
pomnozeno na Vero buikach

> nebo ekvivalentni mnoZstvi antigenu stanovené vhodnou imunochemickou metodou.

Tato vakcina obsahuje pomocné latky fosforecnan hlinity a hydratovany hydroxyfosfore¢nansulfat

hlinity. Pomocné latky zlepsuji imunitni odpovéd na vakcinu.

Dal$imi pomocnymi latkami jsou:
Hydrogenfosfore¢nan sodny, voda na injekci



Vakcina miize obsahovat stopovd mnozstvi glutaraldehydu, formaldehydu, neomycinu, streptomycinu

a polymyxinu B.

Jak Vaxelis vypada a co obsahuje toto baleni

Normalni vzhled vakciny je homogenni, kalna, bila az témér bila suspenze, ktera se miize béhem

skladovani usazovat.

Vaxelis je dodavan jako injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikaccee.

Velikost baleni: 1 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s jednou ¢i dvéma samostatnymi

jehlami.

Multipack 5 baleni po 10 predplnénych injekénich stiikackach bez jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

MCM Vaccine B.V., Robert Boyleweg 4, 2333 CG Leiden, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Bbarapus

Mepk lapm u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com

Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Tel: 0800 9999000
(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com
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Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

France

MSD Vaccins

Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40
information.medicale@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 52929 00
msdromania@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Island Slovenska republika

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.I. MSD Finland Oy

Tel: +39 06 361911 Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

medicalinformation.it@merck.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd _Iv@merck.com

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 845372 7101

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana {mésic RRRR}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky na adrese: http://www.ema.europa.eu/.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky je tato pribalova informace k

dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/ EHP.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Predplnénou injekéni stiikacku jemné protrepejte, aby vznikla homogenni, bélava, zakalena suspenze.

Suspenzi je pfed podanim tfeba vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo nema
abnormalni vzhled. Pokud se alespoii jeden z téchto problémi objevi, ptedplnénou injekéni stiikacku

zlikvidujte.

Jehla musi byt pevné nasazena na pfedplnénou injekéni sttikacku pootocenim o Ctvrtinu otacky.

Vaxelis se podava pouze intramuskularné.
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Doporucenym mistem aplikace je anterolateralni ¢ast stehna nebo okoli deltového svalu na horni ¢asti
paze, pokud je zde dostatek svalové hmoty. Anterolateralni ¢ast stehna je nejvhodnéjsi misto pro
kojence do jednoho roku véku.
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